CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Ornicure 150 mg/g, proszek do podania w wodzie do picia dla golebi pocztowych i ptakow ozdobnych

ORNICURE 150 mg/g, powder for use in drinking water for racing pigeons and ornamental birds
(wszystkie zainteresowane panstwa cztonkowskie z wyjatkiem FR)

ORNICURE, powder for use in drinking water for racing pigeons and ornamental birds (FR)

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy g zawiera:

Substancja czynna:
Doksycykliny hyklan 150,0 mg, co odpowiada 130,0 mg doksycykliny

Substancje pomocnicze:

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek do podania w wodzie do picia.

Drobny proszek, jasnozoétty do zotego.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Goflebie (golebie pocztowe) i ptaki ozdobne, szczegdlnie papugowate (zako, kakadu bialooka, nimfy).
4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkéw zwierzat

Leczenie zakazen wywotanych przez drobnoustroje:

o Golebie pocztowe: leczenie zakazen wywolanych przez Chlamydophila psittaci, Pasteurella
multocida, Mycoplasma spp.

e  Ptaki ozdobne: leczenie zakazen wywotanych przez Chlamydophila psittaci.
4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng, na inne tetracykliny Iub na
dowolng substancj¢ pomocnicza.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Spozycie wody zawierajacej produkt leczniczy weterynaryjny przez zwierzeta moze ulec zmianie w
wyniku choroby i powinno by¢ starannie monitorowane. W przypadku niewystarczajacego spozycia
wody, zaleca si¢ podanie doksycykliny bezposrednio do wola lub leczenie pozajelitowe.

Farmakoterapi¢ nalezy taczy¢ z postepowaniem, zgodnym z zasadami dobrej praktyki, np. wlasciwym
poziomem higieny, prawidlowg wentylacjg oraz o ile ma to zastosowanie z zachowaniem
odpowiedniej gestosci obsady.



Wechtanianie doksycykliny moze by¢ zmniejszone u ptakéw otrzymujacych grit. Dlatego zaleca si¢
ograniczenie stosowania gritu i dodatkoéw mineralnych podczas leczenia gotebi oraz ograniczenie
zawarto$ci wapnia do maksimum 0,7% w paszy granulowanej dla papug.

Wykazano oporno$¢ krzyzowa pomigdzy doksycykling, a innymi tetracyklinami. Nalezy doktadnie
rozwazy¢ stosowanie produktu w przypadku, gdy badania wrazliwo$ci wykazujg oporno$¢ na
tetracykliny, poniewaz wowczas skutecznos$¢ produktu moze by¢ obnizona.

4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Ze wzgledu na prawdopodobng zmienno$¢ (w czasie, geograficzng) wrazliwosci bakterii na
doksycykling zdecydowanie zaleca si¢ pobieranie probek bakteriologicznych oraz badanie
wrazliwosci drobnoustrojow pochodzacych od chorych zwierzat.

Stosowanie produktu niezgodne zaleceniami podanymi w Charakterystyce Produktu Leczniczego
Weterynaryjnego/drukach informacyjnych moze zwigksza¢ czestos¢ wystepowania bakterii opornych
na doksycykline ze wzgledu na potencjalng oporno$¢ krzyzowa z innymi tetracyklinami i moze
obniza¢ skuteczno$¢ leczenia.

Podczas stosowania produktu nalezy uwzgledni¢ oficjalne i lokalne zalecenia dotyczgce stosowania
srodkéw przeciwdrobnoustrojowych.

Podczas przygotowywania i podawania roztworu unika¢ kontaktu z materiatami o wlasciwosciach
utleniajacych.

Dodatkowe ostrzezenia — patrz punkt 4.10.

Toksyczne stezenia produktu moga by¢ rowniez osiggane u ptakow utrzymywanych w gorgcym
klimacie na zewnatrz, z uwagi na zwi¢ckszone spozycie wody. Ptaki poddawane leczeniu powinny by¢
monitorowane pod katem objawow zatrucia doksycykling, takich jak osowiato$¢, brak apetytu, brak
aktywnosci czy zétte lub zielone zabarwienie odchodow. Zatrucie doksycykling powoduje
uszkodzenie i dysfunkcj¢ watroby, co moze skutkowa¢ wysokim poziomem AST, dehydrogenazy
mleczanowej i kwasow zotciowych. W przypadku podejrzenia zatrucia doksycykling nalezy przerwac
jej podawanie 1 podja¢ ogolne dzialania wspomagajace powrdt do zdrowia.

Jako$¢ wody do picia moze wptywac na biodostgpnos¢ produktu. Patrz punkt 4.9.

Specijalne $rodki ostroznosci dla 0sdb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Produkt moze wywota¢ kontaktowe zapalenie skory lub reakcje nadwrazliwosci, jesli dojdzie do
kontaktu produktu (proszku lub roztworu) ze skorg lub oczami lub w razie wdychania proszku. Osoby
z mozliwg nadwrazliwo$cig na tetracykliny powinny unika¢ kontaktu z tym produktem leczniczym
weterynaryjnym.

Nalezy podja¢ srodki w celu unikni¢cia wytwarzania pytu lub wdychania czastek pytu podczas
dodawania produktu do wody. Podczas pracy z produktem i jego podawania nalezy unikac
bezposredniego kontaktu ze skorg i oczami.

Podczas przygotowywania i podawania roztworu leczniczego nalezy uzywac nieprzepuszczalnych
rekawic (np. gumowych lub lateksowych) oraz odpowiedniej maski przeciwpytowej (jednorazowej
potmaski oddechowej zgodnej z Europejskg Normg EN 149 (FFP2) lub maski ochronne;j
wielorazowego uzytku zgodnej z Europejska Normg EN 140 z filtrem zgodnym z EN 143).

W przypadku kontaktu produktu z oczami lub skorg nalezy przeptuka¢ zanieczyszczone miejsca duza
iloscig czystej wody, a w przypadku wystgpienia podraznienia nalezy zasiegna¢ porady lekarskiej.

Po zakonczeniu pracy z produktem nalezy niezwlocznie umy¢ re¢ce i zanieczyszczong skore.



Jezeli w wyniku ekspozycji na produkt wystapig objawy, takie jak wysypka skorna nalezy zwrdcic si¢
o pomoc lekarska i przedstawi¢ lekarzowi niniejsze ostrzezenia. Obrzek twarzy, ust lub oczu, jak
rowniez trudnos$ci z oddychaniem sg powazniejszymi objawami i wymagaja pilnej pomocy
medyczne;.

Nie nalezy pali¢, jes¢ 1 pi¢ podczas pracy z produktem.
W razie przypadkowego potknigcia nalezy zasiggng¢ porady lekarskie;j.
4.6 Dzialania niepozgdane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

Podobnie, jak w przypadku wszystkich tetracyklin, w rzadkich przypadkach moga wystapi¢ reakcje
alergiczne i nadwrazliwo$¢ na $wiatto.

Przedtuzone stosowanie leku (> 10 dni) moze prowadzi¢ do zachwiania rownowagi flory bakteryjne;j
jelit, co w konsekwencji moze powodowac zaburzenia trawienia. W przypadku podejrzenia
wystapienia dziatan niepozadanych nalezy przerwac leczenie.

Moze wystapi¢ niewielka utrata wagi.

Czgstotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza reguta:
- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wigeej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty).

4.7 Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie niesnosci

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w okresie reprodukcii, tj. od
kopulacji do zakonczenia karmienia potomstwa nie zostalo okreslone. Nie zaleca si¢ stosowania
produktu w tym czasie.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nalezy unika¢ jednoczesnego podawania doksycykliny z innymi dwuwarto$ciowymi kationami (np.
Ca, Fe, Mg, Al, dwuwarto$ciowymi jonami §rodkéw zobojetniajacych kwas zotagdkowy), poniewaz
moze to prowadzi¢ do zmniejszenia biodostgpnosci produktu.

Doksycyklina moze nasila¢ dziatanie lekow przeciwzakrzepowych.

Nie nalezy podawac razem z kaolinem, preparatami zelaza i lekami zoboj¢tniajagcymi kwas
zoladkowy.

Nie stosowa¢ w polaczeniu z antybiotykami o dzialaniu bakteriobdjczym, takimi jak penicyliny,
cefalosporyny i betalaktamy ze wzgledu na antagonistyczny sposob dziatania.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania
Podanie w wodzie do picia.

Golebie pocztowe:

- Leczenie zakazen wywotanych przez Chlamydophyla psittaci:
46 mg hyklanu doksycykliny/dzien/kg masy ciata przez co najmniej 30 dni:

- Leczenie zakazen wywotanych przez inne patogeny (Pasteurella multocida, Mycoplasma spp.):
20 mg hyklanu doksycykliny/dzien/kg masy ciata przez co najmniej 5 dni

Wode zawierajaca produkt leczniczy mozna réwniez podawaé bezposrednio do wola.

Ptaki ozdobne, szczegélnie papugowate (np. zako, kakadu bialooka, nimfy):



W leczeniu zakazen wywotanych przez Chlamydophyla psittaci produkt nalezy rozpusci¢ w wodzie do
picia:

Zako:

w dawce 800 mg hyklanu doksycykliny/dzien/l wody do picia ad libitum przez 42 dni lub 54 mg
hyklanu doksycykliny/dzien/kg masy ciata.

Kakadu biatooka:
w dawce 400 mg hyklanu doksycykliny/dziefn/l wody do picia ad libitum przez 42 dni lub 24 mg
hyklanu doksycykliny/dzien/kg masy ciata.

Nimfy:
w dawce 400 mg hyklanu doksycykliny/dzien/l wody do picia ad libitum (lub 40 mg hyklanu
doksycykliny/dzien/kg masy ciata podawane zgtebnikiem bezposrednio do wola) przez 30 dni.

Biorac pod uwage fizjologiczne i farmakokinetyczne zrdéznicowanie pomi¢dzy poszczegolnymi
gatunkami, dla ktorych produkt jest przeznaczony, podane powyzej dawki nalezy traktowac wylgcznie
informacyjnie. W zaleznos$ci od gatunku zwierzecia i rodzaju leczonego zakazenia moze by¢ wlasciwe
zastosowanie alternatywnych dawek, dostosowanych do stanu leczonych zwierzat. Jednakze kazda
zmiana w schemacie dawkowania powinna opiera¢ si¢ o oceng stosunku korzysci do ryzyka, dokonang
przez prowadzacego lekarza weterynarii, poniewaz nie badano tolerancji na wyzsze dawki.

Doktadna dzienng ilo$¢ produktu mozna obliczy¢ stosujac jako wskazowke nastepujacy wzor:
srednia masa ciala (kg)

ptakow poddawanych
leczeniu

...mg produktu/kg masy

ciata/dzien* = ... mg produktu na litr wody do picia

Srednie dzienne spozycie wody (1) przez ptaka

* 10 mg doksycykliny hyklanu/kg masy ciata odpowiada 67 mg produktu/kg masy ciata.

W celu zapewnienia prawidlowego dawkowania, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ masg ciata.
Spozycie roztworu leczniczego zalezy od stanu klinicznego ptakéw. Uzyskanie prawidlowej dawki
moze wymagac¢ odpowiedniego dostosowania stezenia produktu w wodzie do picia.

Woda zawierajaca produkt leczniczy jest przezroczystym roztworem, w kolorze bezbarwnym do
76ttego.

Maksymalna rozpuszczalno$¢ produktu w mickkiej/twardej wodzie, w temperaturze 20°C wynosi
okoto 390 g/1, a w migkkiej/twardej wodzie o temperaturze 5°C okoto 190 g/1.

Ostrzezenie: rozpuszczalno$¢ produktu zalezy od wartosci pH; w wodzie o odczynie silnie
alkalicznym produkt moze ulega¢ wytraceniu. Woda o twardosci > 19,2°d i pH > 8,1 nie jest
odpowiednia do rozpuszczania produktu.

W przypadku wykorzystywania jedynie czgsci opakowania leku, zaleca si¢ korzystanie z odpowiednio
skalibrowanych urzadzen do wazenia. Dzienng dawke leku nalezy dodawa¢ do wody do picia, w taki
sposob, aby caly roztwor leczniczy zostal wykorzystany w ciggu 24 godzin. Wode do picia
zawierajacg produkt leczniczy nalezy wymienia¢ co 24 godziny.

W okresie leczenia ptaki nie powinny mie¢ dostepu do innych zrédet wody do picia. Podczas leczenia
golebie pocztowe powinny by¢ trzymane w golebniku.

System podawania wody powinien by¢ doktadnie oczyszczony po zakonczeniu okresu leczenia, aby
unikng¢ przyjmowania subterapeutycznych ilo$ci substancji czynne;j.



4.10 Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Objawy ze strony uktadu pokarmowego. U ptakéw ozdobnych oraz gotegbi pocztowych po podaniu
wysokich dawek moze wystgpi¢ regurgitacja.

U kakadu biatookich przy podawaniu dawki 30 mg hyklanu doksycykliny/kg masy ciata/dobg przez
42 kolejne dni, zmiany w wynikach badan biochemicznych osocza wskazywaly na tagodne
uszkodzenie watroby, ktdre ustepowato po siedmiu dniach od zakonczenia leczenia.

4.11 OKkres(-y) karencji

Produkt niedopuszczony do stosowania u ptakow przeznaczonych do spozycia przez ludzi. Produkt
niedopuszczony do stosowania u ptakow produkujacych jaja lub odchowywanych z zamiarem
pozyskiwania jaj przeznaczonych do spozycia przez ludzi.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwbakteryjne do ogdlnego stosowania, tetracykliny.
Kod ATCvet: QJ01 AA 02.

5.1 Wilasciwos$ci farmakodynamiczne

Doksycyklina jest potsyntetyczng pochodng tetracykliny.

Doksycyklina jest antybiotykiem o szerokim spektrum dziatania, obejmujacym znaczng ilo$¢ bakterii
Gram-dodatnich i Gram-ujemnych, jak rdéwniez drobnoustroje tlenowe i beztlenowe.

Doksycyklina jest lekiem, wykazujacym in vitro gldwnie dzialanie bakteriostatyczne, polegajace na
hamowaniu syntezy bialek komoérki bakteryjnej. Doksycyklina tgczy sie gtdwnie z receptorami
podjednostki 30S rybosomoéw, powodujac blokowanie przytaczania si¢ aminoacetylo-tRNA do
kompleksu RNA-rybosom.

Zahamowanie syntezy bialka bakteryjnego powoduje uposledzenie wszystkich funkcji niezbednych do
zycia bakterii, w szczego6lnosci zdolnosci do podziatu i syntezy Sciany komorkowe;.

Na podstawie doniesien bibliograficznych: Chlamydophyla psittaci (2020) oraz Mycoplasma spp
(2021) wykazuja duzg wrazliwo$¢. Wyniki dotyczace Pasteurella multocida (2014) wykazalty duza
zmienno$¢ — od wrazliwos$ci wysokiej do niskiej, w zaleznosci od regionu geograficznego, z ktoérego
pochodzg izolaty.

Opisano cztery mechanizmy opornosci na tetracykliny nabywane przez drobnoustroje: zmniejszona
akumulacja tetracyklin (wskutek zmniejszonej przepuszczalnosci §ciany komorkowej bakterii oraz
aktywnego usuwania leku z komorki), ochrona rybosomu bakteryjnego przez bialka, enzymatyczna
inaktywacja antybiotyku oraz mutacje rRNA (zapobiegajace wigzaniu si¢ tetracyklin z rybosomem).
Opornos$¢ na tetracykliny nabywana jest zwykle za posrednictwem plazmidow lub innych elementéw
ruchomych (np. transpozonéw koniugacyjnych). Oporno$¢ krzyzowa na tetracykliny jest powszechna,
ale zalezy od mechanizmu powstawania opornosci. Ze wzgledu na wyzsza rozpuszczalno$é¢ w
thuszczach oraz fatwo$¢ przenikania przez btony komorkowe (w poréwnaniu z tetracykling)
doksycyklina zachowuje pewien stopien skutecznos$ci wobec mikroorganizmow, ktore wyksztatcity
oporno$¢ na tetracykliny poprzez pompy efflux. Jednak opornos¢, w ktorej powstaniu posredniczyty
rybosomalne biatka ochronne, powoduje wyksztatcenie opornosci krzyzowej na doksycykling.

5.2  Wilasciwosci farmakokinetyczne

W oparciu o dane pochodzace ze zrédet bibliograficznych:



Na og6t doksycyklina ulega szybkiemu wchtanianiu z przewodu pokarmowego, cechuje si¢ dobra
dystrybucjg w organizmie, w bardzo niewielkim stopniu podlega procesom metabolicznym i jest
wydalana gtownie z katem.

Wykazano, ze doksycyklina byta dobrze wchtaniana z przewodu pokarmowego u got¢bi po podaniu
doustnym w dawce 60 mg/kg masy ciata. Maksymalne st¢zenie w osoczu wynosito 8,1 ug/ml i zostato
osiggnigte po 6 godzin po podaniu, a okres pottrwania w osoczu wynosit 11,3 godziny.

Przy podawaniu doustnym przez okres 14 dni, dziennej dawki 30 mg doksycykliny/kg m.c.,
podzielonej na 2 rowne dawki, zaobserwowano $rednie warto$ci maksymalne w osoczu wynoszace 2,4
pg/ml i $rednie wartosci minimalne wynoszace 1,8 pg/ml.

Oznaczono wielko$¢ dystrybucji u gotebi na poziomie 1,3—1,4 l/kg.

Wysokie stezenia w watrobie (wynoszace 8-26 pg/g) odnotowano 2 godziny po ostatnim podaniu,
ktore ulegatly nieznacznemu zmniejszeniu po 7 godzinach (pojedyncze wartosci 7-17 pg/g).

W plucach stwierdzono st¢zenia znacznie przewyzszajace st¢zenia obserwowane w osoczu ($rednie
stezenia w osoczu wynosity 1,8 ug/ml po 2 godzinach i 1,4 ug/ml po 6 godzinach), jednak stezenia
maksymalne i ich zmiennos¢ jest zdecydowanie nizsza niz stgzenia stwierdzone w watrobie (3-7 ug/g
po 2 godzinach i 2-4 ng/g po 7 godzinach).

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Kwas cytrynowy
Sodu diwodorocytrynian
Laktoza jednowodna

6.2 Gloéwne niezgodnos$ci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

6.3 OKkres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata

Okres waznosci po pierwszym otwarciu saszetki zawierajacej 4 g produktu: zuzy¢ natychmiast. Nie
przechowywac.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu worka 200 g: 1 miesigc

Okres waznosci po rozpuszczeniu lub rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 24 godziny

6.4. Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych temperatury przechowywania produktu
leczniczego.

Po otwarciu worek 200 g przechowywa¢ w szczelnie zamknietym opakowaniu, w celu ochrony przed
swiattem.

Po rekonstytucji, roztwor leczniczy nalezy chroni¢ przed bezposrednim dziataniem stonca.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezpoSredniego
Pudetko tekturowe z 8 saszetkami z folii aluminiowej do jednorazowego uzycia, zawierajacych 4 g

proszku kazda. Kazda saszetka zawiera 600 mg doksycykliny hyklanu.
. Pudetko: tektura



. Saszetka: papier-PE-Alu-PE

Stoik z polipropylenu z zakretka, zawierajacy worek z 200 g proszku.
. Stoik: PP
° Zakretka: HDPE
. Worek: papier-PE-Alu-PE

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usung¢ w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWAT1ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Oropharma n.v.

Kapellestraat 70

BE-9800 Deinze

Belgia

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

2620/17

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 03/02/2017

Data przedluzenia pozwolenia:

10 DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



